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Farmacja przemyslowa — program specjalizacji dla farmaceutéow

Program szkolenia specjalizacyjnego opracowal zespél ekspertow:

1) Prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska - Konsultant krajowy w dziedzinie farmacji
przemyslowej — Przewodniczgca Zespotu

2) Prof. dr hab. Zbigniew Fijalek — przedstawiciel konsultanta krajowego

3) Mgr farm. Joanna Lechnio — przedstawiciel konsultanta krajowego

4) Drn. farm. Artur Owczarek — przedstawiciel Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego

5) Drn. farm. Tomasz Baj - przedstawiciel Naczelnej Izby Aptekarskiej

I. PROGRAM SZKOLENIA SPECJALIZACYJNEGO

1. ZALOZENIA ORGANIZACYJNO - PROGRAMOWE

A. Cele szkolenia specjalizacyjnego

Celem szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie farmacja przemyslowej jest poszerzenie
wiedzy w zakresie tematow zwigzanych z wprowadzaniem do lecznictwa i wytwarzaniem
produktow leczniczych oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem postepu w naukach
farmaceutycznych, poznanie aktualnych przepisow zwigzanych z produkcjg lekow,
dopuszczeniem do obrotu oraz ich przechowywaniem, a takze wszechstronne specjalistyczne
przygotowanie do pracy na kluczowych stanowiskach w przemysle farmaceutycznym.

Ponadto zalozeniem szkolenia specjalizacyjnego jest doskonalenie ogblno-zawodowe
farmaceuty,  ksztaltowanie  postaw  etycznych, ugruntowanie  nawyku  ciaglego
samoksztalcenia, poszerzania i poglebiania wiedzy i umiej¢tnosei  praktycznych oraz
wprowadzania nowych osiggnig¢ do praktyki zawodowe;.

B. Uzyskane kompetencje zawodowe

Farmaceuta po ukonczeniu specjalizacji w dziedzinie farmacji przemyslowej i otrzymaniu
tytulu specjalisty uzyska szczegélne kwalifikacje do wykonywania nast¢pujacych zadan:

1) pelnienic obowigzkéw Osoby Wykwalifikowanej, ktéra jest odpowiedzialna za
sprawdzenie przed zwolnieniem do stosowania, czy kazda seria produktu leczniczego
zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z obowigzujgcymi przepisami oraz
wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe do
dopuszczenia produktu do obrotu;

2) nadzorowanie procesow produkeji, kontroli jakosci i systemu zapewnienia jakosci;

3) nadzorowanie systemu dystrybucji produktu leczniczego i pelnienie obowigzkow
Osoby Odpowiedzialnej w hurtowni farmaceutyczne;;

4) sporzadzanie dokumentacji produktu leczniczego przedstawianej  organowi
upowaznionemu w procedurze rejestracyjne;;

5) ocena dokumentacji produktu leczniczego w procedurze rejestracyjnej prowadzonej
przez organ upowazniony;

6) kontrola proceséw wytwarzania i dystrybucji z ramienia inspekcji farmaceutycznej
i innych organdéw upowaznionych;

7) prowadzenie audytow wewnetrznych i audytow u dostawcéw materialow i ustug;

8) nadzorowanie bezpieczenstwa farmakoterapii w systemie Pharmacovigilance;

9) kontrola badan klinicznych.
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C. Sposob organizacji szkolenia specjalizacyjnego

Szkolenie specjalizacyjne prowadzone jest zgodnie z programem specjalizacji i konczy sie
egzaminem. Kierownik specjalizacji na podstawie programu, uwzgledniajac miejsce
odbywania  stazu  podstawowego,  przygotowuje  indywidualny plan  szkolenia
specjalizacyjnego okreslajacy warunki i przebieg szkolenia specjalizacyjnego, zapewniajacy
opanowanie wiadomosci i nabycie umiejetnosci praktycznych okreslonych w programie
specjalizacji. Szkolenie specjalizacyjne realizowane jest w ramach moduléw specjalizacji
z wykorzystaniem form i metod ksztalcenia przewidzianych dla tych modutéw. Odbywa sic
poprzez uczestniczenie w kursach, udzial w stazach w wytypowanych instytucjach,
samoksztalcenie drogg studiowania pismiennictwa, przygotowanie pracy pogladowej oraz
nabywanie do$wiadczenia w wyniku realizacji zadan praktycznych.

Plan ksztalcenia Lljﬂ)a Liczba
Moduly, kursy specjalizacyjne, staze kierunkowe roboczych godzin
Modul 1
Nauki farmaceutyczne
Kursy specjalizacyjne:
1. Technologia postaci leku 4 32
2. Farmakokinetyka z biofarmacja 3 24
3. Analiza farmaceutyczna 3 24
4. Farmakoekonomia i marketing farmaceutyczny 2 16
Staz kierunkowy
1. Analiza farmaceutyczna: laboratorium kontroli jakosci 3 24
produktow leczniczych lub jednostka badawczo-rozwojowa
Razem czas szkolenia w ramach modulu 15 120

Modul IT
Badania rozwojowe i dopuszczenie do obrotu

Kursy specjalizacyjne:

1. Prawo farmaceutyczne 2 16
2. Dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych i wyrobow 3 24
medycznych
3. Rozwdj produktu leczniczego 2 16
4. Badania niekliniczne i kliniczne 2 16
Razem czas szkolenia w ramach modulu g 72
Modul 111

Wytwarzanie, dystrybucja i kontrola jakoS$ci

Kursy specjalizacyjne

1. Farmaceutyczny System Jakosci i Dobra Praktyka 4 32
Wytwarzania (GMP)

2. Dobra Praktyka Przechowywania (GSP) i Dobra Praktyka 2 16
Dystrybucji (GDP)

3. Inzynieria farmaceutyczna 2 16

4. Mikrobiologia farmaceutyczna i produkcja aseptyczna 2 16

5. Toksykologia przemystowa 2 16
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Staze kierunkowe

1. Wytwarzanie produktdéw leczniczych: dzialy produkeyjne i 4 32
dzial zapewnienie jakosci w wytwdrni farmaceutycznej
2. Dobra praktyka przechowywania i dystrybucji: magazyny 2 16

produktow i materialow w wytworni farmaceutycznej lub
hurtowni farmaceutycznej

Razem czas szkolenia w ramach modulu 18 144

Modul IV
Biotechnologia farmaceutyczna

Kursy specjalizacyjne

1. Farmaceutyczna biotechnologia przemystowa 3 24
2. Kontrola jakosci biotechnologicznych produktow 2 16
leczniczych
Razem czas szkolenia w ramach modulu 3 40
Kurs specjalizacyjny jednolity:
1. Prawo medyczne 2 16
Podsumowanie czasu szkolenia wszystkich modulow 49 392
Staz podstawowy - Ksztalcenie w miejscu podstawowego stazu 617 4936
specjalizacyjnego
Ogoélem czas trwania szkolenia 666 5328
Urlopy wypoczynkowe 78
Dni ustawowo wolne od pracy 39
Ogolem czas trwania specjalizacji 783

2. OKRES SZKOLENIA SPECJALIZACYJNEGO

Czas trwania szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie farmacji przemyslowej dla
farmaceutow wynosi 3 lata. Obejmuje prace i zdobywanie niezbednego doswiadczenia
zawodowego w trakcie stazu podstawowego oraz czas spedzony na kursach
specjalizacyjnych, stazach kierunkowych i poswigcony na samoksztalcenie, przygotowanie
pracy pogladowej, studiowanie zalecanego pismiennictwa i uczestniczenie w innych formach
ksztalcenia wskazanych przez kierownika specjalizacji.
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3. SZCZEGOLOWY ZAKRES WYMAGANEJ WIEDZY TEORETYCZNEJ
IWYKAZ UMIEJETNOSCI PRAKTYCZNYCH

A. Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej bedacej przedmiotem szkolenia
specjalizacyjnego

Oczekuje si¢, ze po ukoriczeniu szkolenia specjalizacyjnego farmaceuta wykaze si¢ wiedzq
w zakresie nauk i prawa majgcych zastosowanie w przemysle farmaceutycznym,
a w szczegoélnosci:

D
2)
3)
4)
5)
6)

7)

§)

9)
10)

11)

wiadomosciami z zakresu postepu nauk farmaceutycznych i technologii majacych
zastosowanie w przemysle farmaceutycznym;

znajomoscig zasad Zarzgdzania Jakoscig oraz kryteriow efektywnego projektowania
Farmaceutycznego Systemu Jakosci;

znajomosceig zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
znajomoscig zasad Dobrej Praktyki Dystrybucji;

znajomoscig zasad przemystowej produkcji aseptycznej;

znajomoscig metod badan analitycznych stosowanych w fazie rozwoju produktu
1 w procesie wytwarzania;

znajomoscig obowigzujacych uregulowan prawa farmaceutycznego majacych
zastosowanie przy dopuszczaniu do obrotu, wytwarzaniu i dystrybucji produktow
leczniczych oraz wyrobow medycznych w Polsce, w krajach Unii Europejskiej,
w USA i w innych krajach;

znajomoscig uregulowan prawnych dotyczacych dopuszczania do obrotu suplementoéw
diety i kosmetykow;

znajomoscig Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej;

wiedzg dotyczgca sposobu prowadzenia badan rozwojowych majgcych na celu
opracowanie nowego produktu leczniczego;

znajomoscig zasad dobrych praktyk nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(Good Pharmacovigilance Practices -GVP).

B. Wykaz wymaganych umiejetnosci praktycznych bedgcych przedmiotem
szkolenia specjalizacyjnego

Oczekuje sig, ie po ukoriczeniu szkolenia specjalizacyjnego farmaceuta wykaie si¢
umiejetnosciq:

1
2)
3)

4)
5)

6)
7)
8)

9)

wykorzystywania nabytej wiedzy teoretycznej i korzystania z informacji naukowey;
organizowania pracy w dziatach wytworni farmaceutycznej;

wykrywania nieprawidlowosci w procesach wytworczych i oceny ich wplywu na
jako$é produktu leczniczego;

oceny wynikow badan kontrolnych produktu leczniczego i surowcow;

oceny warunkow magazynowania 1 transportu surowcow farmaceutycznych,
produktow leczniczych i wyrobow medycznych;

oceny prawidlowosci przygotowania kompletnej dokumentacji produktu leczniczego,
przedstawianej organom upowaznionym kontrolujagcym produkt i wytwarzanie lub
dopuszczajgeym do obrotu;

organizowania dzialan sluzacych nadzorowaniu bezpieczenstwa farmakoterapii;
wspolpracy w  zespolach interdyscyplinarnych, w tym kierowania grupami
zadaniowymi;

szkolenia personelu.
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4. MODULY SZKOLENIA SPECJALIZACYJNEGO ORAZ FORMY
I METODY KSZTALCENIA STOSOWANE W RAMACH MODULOW

Program szkolenia specjalizacyjnego skiada si¢ z czterech moduldéw. W ramach modulow
realizowane sg poszczegodlne kursy specjalizacyjne. Kursy specjalizacyjne prowadzone sg
w formie wykladow i ¢wiczen laboratoryjnych. W ramach niektérych kursow obowiazuje
zaliczenie stazy kierunkowych.

MODUL 1
Nauki farmaceutyczne

Cele modulu

Farmaceuta zapoznaje sie z najnowszym stanem wiedzy w naukach farmaceutycznych
w zakresie dotyczacym wytwarzania 1 wlasciwosci leku. Modul ten ma shizy¢
usystematyzowaniu wiedzy zdobytej w ksztalceniu przeddyplomowym i rozwinigciu
zagadnien zwigzanych z wytwarzaniem 1 kontrola leku oraz jego dzialaniem
i bezpieczenstwem. Przekazana wiedza jest niezbgdna do prowadzenia prac rozwojowych,
z uwzglednieniem zagadnien farmakoekonomicznych.

Modul realizowany jest w formie czterech kurséw specjalizacyjnych i jednego stazu
kierunkowego.

1. Kurs specjalizacyjny: ,,Technologia postaci leku”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ farmaceute do prac rozwojowych i nadzorowania proceséw
produkcyjnych poprzez poglebienie 1 uzupelnienie wiedzy dotyczacej metod i wymagan
przemystowej produkeji roznych postaci leku, doboru substancji pomocniczych oraz kontroli
jakosci produktu gotowego, a takze zapozna¢ ze specyfika technologiczng produktow
weterynaryjnych oraz wyrobow medycznych.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowaé przedstawiong ponizej wiedzg:
1) Metody wytwarzania i metody analizy jakosci produktéw leczniczych wedlug
aktualnych wymagan farmakopealnych.
2) Metody otrzymywania jalowych produktow leczniczych.
3) Substancje pomocnicze — rodzaje, zastosowanie, charakterystyka, ocena jakosci.
4) Rodzaje opakowan i wymagania dotyczace jakosci materialow opakowaniowych.
5) Trwalos¢ produktu leczniczego.
6) Prowadzenie badan rozwojowych i projektowanie jakosci (QbD — quality by design).
7) Parametry krytyczne procesu i technologie oparte na analizie procesu (PAT —process
analytical technology).
8) Nowoczesne postacie leku.
9) Postacie leku weterynaryjnego.
10) Charakterystyka i klasyfikacja wyrobow medycznych.
11) Wydawnictwa EDQM (Farmakopea, Standard Terms).
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Wykaz umiejetnosci praktyeznych
W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosci:
1) wykrywania nieprawidtowosci w procesach wytwoérczych i oceny ich wplywu na
jakos¢ produktu leczniczego;
2) oceny wynikow badan kontrolnych produktu leczniczego 1 surowcow;
3) przygotowywania specyfikacji dla produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
1 planowania badan trwalosci.

Forma zaliczenia kursu:
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 32 godziny (4 dni robocze) i obejmuje 21 godzin wykladow i 11 godzin
¢wiczen praktycznych.

2. Kurs specjalizacyjny: ,,Farmakokinetyka z biofarmacja”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ farmaceut¢ do projektowania i prowadzenia badan biorownowaznosci
oraz do opracowania cze$ci dokumentacji rejestracyjnej odnoszacych si¢ do zagadnien
biofarmaceutycznych.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowaé przedstawiong ponizej wiedze:
1) Wptyw drogi podania, wlasciwosci substancji leczniczej 1 postaci leku na dostgpnos¢
biologiczng.
2) Badanie dostepnosci biologicznej 1 biorownowaznosci lekow.
3) Komputerowe programy farmakokinetyczne.
4) Badania uwalniania — cel i znaczenie, wymagania farmakopealne.
5) Ocena biorownowaznosci lekow podawanych miejscowo 1 inhalacyjnych.
6) Korelacja wynikow badania in vitro-in vivo.
7) Dane farmakokinetyczne i biofarmaceutyczne w dokumentacji rejestracyjne;.

Wykaz umieje¢tnosci praktycznych
W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosci:
1) projektowania badan biorownowaznosci in vivo i interpretacji wynikow;
2) prowadzenia badan dost¢pnosci farmaceutycznej dla wykazania biorownowaznosci;
3) przygotowywania informacji  farmakokinetycznych i  biofarmaceutycznych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 24 godziny (3 dni robocze) i obejmuje 12 godzin wyktadow 1 12
godzin ¢wiczen praktycznych.
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3. Kurs specjalizacyjny: ,,Analiza farmaceutyczna”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ farmaceute do prac rozwojowych i prowadzenia kontroli jakosci
surowcow 1 produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych oraz do oceny dokumentacji
analitycznej serii produkeyjnych.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawiong ponizej wiedze:

1) Jakos$¢ substancji czynnej i raport ASMF (Active Substance Master File).

2) Farmakopealne metody analizy substancji oraz produktéw farmaceutycznych, ze
szczegolnym uwzglednieniem metod badania zawartosci 1 tozsamosci substancji
czynnej, czystosci chemicznej, zawartosci metali cigzkich, pozostalosci
rozpuszczalnikow,

3) Polimorfizm substancji leczniczych i metody badania.

4) Metody analizy trwalosci substancji czynnej.

5) Metody analizy substancji czynnych i metabolitow w materiale biologicznym.

6) Walidacja metod analitycznych i sposdb opracowania statystycznego wynikow.

7) Sposoby przedstawienia wymagan jakosciowych i raportow analiz dla substancji
i produktu leczniczego.

8) Wzorce i materialy odniesienia.

9) Wdrazanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP), dobrej praktyki kontroli
laboratoryjnej (GeLP) 1 normy ISO 17025.

Wykaz umiej¢tnosci praktycznych
W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosci:
1) korzystania z monografii farmakopealnych;
2) oceny prawidlowosci wynikéw analizy chemicznej wykonanej w ramach kontroli
jakosci substancji leczniczej, substancji pomocniczych i produktu leczniczego;
3) walidacji metody analityczne;.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 24 godziny (3 dni robocze) 1 obejmuje 17 godzin wykladow i 7 godzin
¢wiczen praktycznych.

4. Kurs specjalizacyjny: ,,Farmakoekonomia i marketing farmaceutyczny”

Cel kursu:
Kurs ma przygotowa¢ farmaceute do wspolpracy z instytucjami realizujacymi polityke
lekowg panstwa oraz z dzialami marketingowymi firm farmaceutycznych.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawiong ponizej wiedze:
1) Polityka lekowa panstwa.
2) Ocena technologii medycznych i terapii, refundacja produktow leczniczych i wyrobow
medycznych. Zasady farmakoekonomii.
3) Ocena wartosci rynku lekoéw — analizy prospektywne i retrospektywne.
4) Konkurencyjnos¢ i reklama.
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Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kurs: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wykladow.
1. Staz kierunkowy ,,Analiza farmaceutyczna”

Cel stazu:

W czasie stazu uczestniczy w podstawowych czynnosciach analitycznych wykonywanych
w laboratorium kontroli jakosci. Podczas stazu specjalizujgcy si¢ przyswaja wiedzg 1 nabywa
umiejetnosci z zakresu analizy farmaceutycznej produktéow leczniczych 1 surowcow
farmaceutycznych oraz z zakresu GeLP 1 ISO 17025.

Wykaz wymaganych umieje¢tno$ci praktycznych:
W czasie stazu farmaceuia powinien nabyé umiejetnosci:
1) oceny prawidlowosci wynikoéw analizy;
2) prowadzenia dokumentacji;
3) sporzadzania procedur i instrukeji oraz raportow z analiz.

Miejsce stazu kierunkowego:

Farmaceuta odbywa staz w laboratorium kontroli jakosci posiadajgcym pozwolenie na
wytwarzanie lub w jednostce zajmujacej si¢ pracami badawczo-rozwojowymi produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych.

Czas trwania stazu kierunkowego:
Staz odbywa si¢ w pelnym dziennym wymiarze godzin pracy i trwa 24 godziny (3 dni
robocze).

Forma zaliczenia stazu kierunkowego:
Warunkiem zaliczenia stazu jest wykonanie zadania praktycznego zleconego przez opiekuna
stazu kierunkowego (np. przygotowanie procedury lub raportu z wykonywanej analizy).

Forma zaliczenia modulu I:
Kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem modulu u kierownika
specjalizacji.

MODUL II:
Badania rozwojowe i dopuszczenie do obrotu

Cele modulu

Produkty lecznicze i wyroby medyczne objete sg $cistymi regulacjami prawnymi dotyczgcymi
nie tylko wytwarzania, ale takze badan przedrejestracyjnych i celem tego modulu jest
zaznajomienie  farmaceuty z  aktualnymi  przepisami  dotyczgcymi  przemysiu
farmaceutycznego, ze szczegdlnym uwzglednieniem procedur dopuszczania do obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych. Uzyskana wiedza jest niezbgedna do
prowadzenia prac rozwojowych, badan klinicznych, przygotowywania dokumentacji
rejestracyjnej i wspolpracy z organami rejestracyjnymi i kontrolujacymi.

Modul realizowany jest w formie czterech kurséw specjalizacyjnych.
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1. Kurs specjalizacyjny: ,,Prawo farmaceutyczne”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ farmaceut¢ do wykorzystywania i wdrazania w przemysle
farmaceutycznym obowiazujacych przepiséw prawnych, zarowno krajowych jak i unijnych,
a gdy wymagane, rowniez przepisow krajow spoza Unii Europejskiej.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawiong ponizej wiedze.
1) Dokumenty prawne i zakresy ich obowigzywania, procedury tworzenia aktow
prawnych w Rzeczpospolitej Polskiej 1 Unii Europejskie;.
2) Krajowe 1 unijne instytucje nadzorujgce jakos¢, bezpieczenstwo 1 skutecznosé
produktow leczniczych i wyrobow medycznych.
3) Wymagania stawiane podmiotom dzialajacym w branzy farmaceutycznej,
biotechnologicznej 1 kosmetyczne;j.
4) Regulacje dotyczace nadzoru nad produktem leczniczym w obrocie, monitorowaniem
bezpieczenstwa farmakoterapii i zasad postgpowania w sytuacjach kryzysowych.
5) Regulacje dotyczace reklamy produktow leczniczych.
6) Leki sfalszowane i wymagania serializacji opakowan.
7) Prawo patentowe 1 prawo ochrony wlasnosci przemystowej, zasady tworzenia nazw
lekow 1 ochrony znakdéw towarowych.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu,

Czas trwania kurs: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wkladéw.

2. Kurs specjalizacyjny: ,,Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych
i wyrobow medycznych”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ farmaceut¢ do opracowywania dokumentacji rejestracyjnej produktu
leczniczego 1 wyrobu medycznego, nadzorowania produkcji zgodnie z dokumentacja
rejestracyjng oraz wspolpracy z organami kompetentnymi.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuia powinien opanowac przedstawiong ponizej wiedze.

1) Procedury dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych
obowigzujgce w Unii Europejskiej, Rzeczpospolitej Polskiej oraz w USA i innych
krajach poza UE.

2) Zasady opracowywania i weryfikacji dokumentacji rejestracyjnej w formacie
Common Technical Document (CTD).

3) Produkty lecznicze roslinne i homeopatyczne.

4) Weterynaryjne produkty lecznicze.

5) Biofarmaceutyki.

6) Produkty lecznicze terapii zaawansowane;.

7) Klasyfikacja zmian porejestracyjnych 1 procedury wprowadzania zmian do
dokumentacji rejestracyjne;.

8) Zasady opracowywania drukéw informacyjnych obejmujace badanie czytelnosci
ulotki dla pacjenta.
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9) Przygotowywanie planow zarzadzania ryzykiem dla produktow leczniczych
dopuszczanych do obrotu.
10) Wprowadzanie do obrotu kosmetykéw i suplementow diety.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 24 godziny (3 dni robocze) w formie wykladow.
3. Kurs specjalizacyjny: ,,Rozwoj produktu leczniczego”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ farmaceut¢ do prowadzenia prac badawczo-rozwojowych
1 opracowywania dokumentacji rejestracyjnej w module Jakos¢, a takze do prowadzenia prac
wdrozeniowych.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawiong ponizej wiedzg.

1) Rozwoj produktoéw leczniczych innowacyjnych, generycznych i innych.

2) Wymagania dotyczace prowadzenia prac badawczo-rozwojowych, powigkszania skali
proceséw technologicznych oraz projektowanie jakosci (QbD — Quality by Design).

3) Projektowanie operacji i procesdw jednostkowych, strategia kontroli procesu oraz
walidacji metod analitycznych 1 proceséw technologicznych w trakcie prac
badawczych.

4) Rozwoj substancji czynnej (APl - Active Pharmaceutical Ingredient) i zasady
tworzenia ASMF (Active Substance Master File).

5) Wybdr dostawcy API, substancji pomocniczych i opakowan.

6) Zarzadzanie projektami rozwojowymi.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wykladow.
4. Kurs specjalizacyjny: ,,Badania niekliniczne i kliniczne”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ farmaceute do nadzorowania i prowadzenia badan przedrejestracyjnych
oraz opracowywania dokumentacji rejestracyjnej w modutach Badania niekliniczne 1 Badania
kliniczne.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawiong ponizej wiedzg.
1) Zasady prowadzenia badan nieklinicznych i klinicznych, w tym badan dostgpnosci
biologicznej 1 biorownowaznosci.
2) Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) obejmujgce obowiazki badacza i sponsora
oraz wymagania dotyczace przygotowywania dokumentacji badania klinicznego,
a takze przepisy dotyczace prowadzenia audytow 1 inspekcji badan klinicznych.
3) Wymagania dotyczgce wytwarzania (importu) badanych produktow leczniczych.
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Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wyktadow.

Forma zaliczenia modulu II
Kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem modulu u kierownika
specjalizacji.

MODUL III:
Wytwarzanie, dystrybucja i kontrola jakosci

Cele modutu

Wytwarzanie produktéw leczniczych 1 wyrobdw medycznych wymaga ustanowienia
1 wdrozenia efektywnego systemu zarzgdzania jakoscig. Celem tego modutu jest
zaznajomienie farmaceuty z obowigzujagcym wytwdrnie farmaceutyczne Farmaceutycznym
Systemem Jakosci i z aktualnymi, szczegdlowymi zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania,
a takze z zasadami Dobrej Praktyki Przechowywania i Dobrej Praktyki Dystrybuc;ji.
Przekazana jest wiedza dotyczgca instalacji produkcyjnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem
warunkow produkcji aseptycznej oraz zwigzanych zagadnien mikrobiologii farmaceutyczne;.

Modut realizowany jest w formie pigciu kurséw specjalizacyjnych oraz dwoéch stazy
kierunkowych.

1. Kurs specjalizacyjny: ,,Farmaceutyczny System Jakosci i Dobra Praktyka
Wytwarzania (GMP)”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowac¢ farmaceut¢ do zarzadzania farmaceutycznym systemem jakosci
w wytworni farmaceutycznej, nadzorowania procesow produkcji zgodnie z zasadami GMP,
prowadzenia dzialan kontrolnych oraz przegladu dokumentacji produkcyjnej i analityczne;j,
w szczegOlnosci w  zakresie obowigzkéw Osoby Wykwalifikowane] lub Osoby
Odpowiedzialne;.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawiong ponizej wiedze.

1) Funkcjonowanie farmaceutycznego systemu jakosci i zarzgdzanie ryzykiem jakosci.

2) Zasady transferu technologii z dzialu badawczo-rozwojowego do dzialu produkc;ji.

3) Zasady dobrej praktyki dokumentacyjnej, tworzenia dokumentacji wytworni, w tym
dokumentacji produkcyjnej i analityczne;.

4) Wymagania dotyczgce substancji czynne;.

5) Wymagania dotyczace warunkéw wytwarzania, obejmujace personel, pomieszczenia,
urzagdzenia, etapy wytwarzania, zakupy i przechowywanie materialow i produktow.
Kwalifikacja dostawcdw surowcoOw, materialow 1 ustug.

6) Wymagania dotyczgce kontroli jakosci i zwalniania serii do obrotu.

7) System serializacji opakowan.

8) Uprawnienia, obowigzki 1 pozycja Osoby Wykwalifikowanej w wytworni
farmaceutyczne;.

9) Procedura certyfikacji i zwalniania do obrotu serii produktu leczniczego.
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10) Weryfikacja i ocena raportéw szarzowych oraz raportow analitycznych, zarzadzanie
odchyleniami.

11) Rozpatrywanie reklamacji i wykonywanie decyzji o wstrzymaniu w obrocie lub
wycofaniu serii produktu.

12) Sporzadzanie rocznych Przegladow Jakosci Produktu.

13) Warunki wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i rola Osoby
Odpowiedzialnej/Osoby Kompetentne;.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 32 godziny (4 dni robocze) w formie wykladow.

2. Kurs specjalizacyjny: ,Dobra Praktyka Przechowywania (GSP) i Dobra
Praktyka Dystrybucji (GDP)”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ farmaceute do nadzorowania procesow dystrybucji produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, zarzadzania systemem jakosci na etapie
magazynowania, prowadzenia dzialan kontrolnych i przegladu dokumentacji, w szczegolnosci
w zakresic obowigzkdw Osoby Odpowiedzialnej w hurtowni farmaceutycznej.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowaé przedstawiong ponizej wiedze.
1) Definicje i pojecia dotyczace dobrych praktyk przechowywania i dystrybucji
w wytworniach i hurtowniach farmaceutycznych.
2) Wymagania dotyczace pomieszczen magazynowych i warunkow transportu.
3) Dokumentacja hurtowni farmaceutyczne;.
4) Obowigzki i uprawnienia Osoby Odpowiedzialne;.
5) Procedury dotyczace obrotu produktami leczniczymi, w tym procedury zalatwiania
reklamacji i wycofania z obrotu serii produktu leczniczego.
6) Problem falszowania produktow leczniczych i system serializacji opakowan.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 16 godzin ( 2 dni robocze) w formie wykladow.
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3. Kurs specjalizacyjny: ,,Inzynieria farmaceutyczna”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowac¢ farmaceute do ustalania i oceny warunkow produkeji farmaceutycznej,
prowadzenia dziatan kontrolnych oraz naprawczych, przegladu dokumentacji kwalifikacyjne;
i walidacyjnej instalacji oraz dokumentacji proceséw produkeyjnych, w szczegdlnosci
w zakresie obowigzkow Osoby Wykwalifikowane;.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawiong ponizej wiedze.

1) Zasady projektowania pomieszczen, instalacji i urzadzen produkcyjnych w wytworni
farmaceutyczne;j.

2) Zasady kwalifikacji i konserwacji pomieszczen, instalacji i urzadzen, kalibracji
wyposazenia pomiarowego, walidacji procedur czyszczenia urzadzefh i walidacji
procesow technologicznych.

3) Zasady Dobrej Praktyki Inzynieryjne;.

4) Dystrybucja mediéw produkcyjnych, wentylacja i klimatyzacja.

5) Systemy ochrony pracownikéw i srodowiska przed dzialaniem substancji szkodliwych
wystepujacych w procesie technologicznym.

6) Linie pakujace.

7) Stosowanie systeméw zautomatyzowanych i zasady ich walidacji (GAMP).

8) Systemy skomputeryzowane.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wyktadow.
4. Kurs specjalizacyjny: ,,Mikrobiologia farmaceutyczna i produkeja aseptyczna”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowaé farmaceute do oceny warunkow produkeji farmaceutycznej pod
wzgledem ryzyka mikrobiologicznego, w szczegolnosci w zakresie produkeji aseptycznej,
a takze do przegladu dokumentacji mikrobiologicznej proceséw produkcyjnych w zakresie
obowigzkéw Osoby Wykwalifikowane;.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedsiawiong ponizej wiedz.

1) Rodzaje mikroorganizméw stanowigcych zagrozenie w przestrzeni produkeyjnej,
zrodla ich pochodzenia oraz metody ich eliminacji.

2) Zasady i metody monitoringu mikrobiologicznego srodowiska  produkcji,
opracowywania programow sanitarnych oraz oceny ryzyka mikrobiologicznego.
pomieszczenia do produkeji aseptyczne;.

3) Metody badan mikrobiologicznych i ich walidacja.

4) System zapewnienia jakosci w laboratorium mikrobiologicznym.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wyktadow.
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5. Kurs specjalizacyjny: ,, Toksykologia przemystowa”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ farmaceute do nadzorowania procesow produkcyjnych i warunkow
magazynowania/dystrybucji suroweow, produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych,
w zakresie zagrozen toksykologicznych.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowaé przedstawiong ponizej wiedze.
1) Klasyfikacji substancji pod wzgledem toksycznosci.
2) Ryzyko zdrowotne w wytwdrniach i sposoby ochrony przed toksycznym dziataniem
substancji w czasie produkcji.
3) Zanieczyszczenia krzyzowe.
4) Utylizacja odpaddw i ochrona srodowiska.

Wykaz umiejetnoéci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosci.
1) doboru i walidacji metody czyszczenia aparatury produkcyjne;j
2) okreslania dopuszczalnych limitow pozostalosci rozpuszczalnikow w  produkcie
leczniczym.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 16 godzin (2 dni robocze) 1 obejmuje 11 godzin wykladéw 1 5 godzin
¢wiczen praktycznych.

1. Staz kierunkowy ,,Wytwarzanie produktéw leczniczych”

Cel stazu:

W czasie stazu specjalizujgcy si¢ farmaceuta uczestniczy w podstawowych czynno$ciach
w dziale produkcji i w dziale zapewnienia jakosci przyswajajgc wiedze z zakresu organizacji
wytworni farmaceutycznej oraz procedur wytwarzania produktow leczniczych.

Wykaz wymaganych umieje¢tnosci praktycznych

W czasie stazu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosci:
1) wspoluczestniczenie w tworzeniu farmaceutycznego sytemu jakosci;
2) dokonywanie przeglagdu dokumentacji serii produkcyjne;j.

Miejsce stazu kierunkowego:
Farmaceuta odbywa staz w dzialach produkcyjnych i w dziale zapewnienia jakosci
w wytworni farmaceutycznej

Czas trwania stazu kierunkowego:
Staz odbywa si¢ w pelnym dziennym wymiarze godzin pracy i trwa 32 godziny (4 dni).

Forma zaliczenia stazu kierunkowego:

Warunkiem zaliczenia stazu jest napisanie 1 zlozenie sprawozdania podsumowujgcego
zdobyta wiedze¢ i umieje¢tnosci. Sprawozdanie powinno by¢ zatwierdzone przez opiekuna
stazu w wytworni farmaceutyczne;.
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2) Staz kierunkowy ,,Dobra praktyka przechowywania i dystrybucji”

Cel stazu:

Osoba odbywajgca staz powinna zapozna¢ sie z warunkami przechowywania réznych
produktow i materialéw, z procedurami przyjmowania, kontroli i przechowywania oraz
wydawania materialéw i produktow, a takze z zasadami prowadzenia dokumentacji
magazynowych.

Wykaz wymaganych umiej¢tnosci praktycznych
W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosci:
1) dokonywanie przegladu dokumentacji dotyczacej warunkdéw przechowywania,
transportu i dystrybucji;
2) kontrola warunkoéw przechowywania.

Miejsce stazu kierunkowego:
Farmaceuta odbywa staz w hurtowni farmaceutycznej. Miejscem stazu moze by¢ rowniez.
magazyn materialow wyjsciowych i opakowaniowych oraz magazyn produktow leczniczych.

Czas trwania stazu kierunkowego:
Staz odbywa sie w pelnym dziennym wymiarze godzin pracy i trwa 16 godzin (2 dni).

Forma zaliczenia stazu kierunkowego:

Warunkiem zaliczenia stazu jest napisanie i zlozenie sprawozdania podsumowujgcego
zdobyta wiedze i umiejetnodci. Sprawozdanie powinno by¢ zatwierdzone przez opiekuna
stazu

Forma zaliczenia modulu II1
Kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem modulu u kierownika
specjalizacji.

MODUL 1V
Biotechnologia farmaceutyczna

Cele modulu

Celem modutu jest zaznajomienie farmaceuty z aktualnymi metodami wytwarzania
produktéw leczniczych metodami biotechnologicznymi. Dotyczy to biotechnologii klasyczne;
z  wykorzystaniem  mikroorganizméw  niemodyfikowanych  oraz  biotechnologii
zaawansowanej z wykorzystaniem inzynierii genetycznej i komorkowej. W module zawarte
s3 rowniez tresci dotyczace metod wytwarzania produktow terapii zaawansowanej.
Przckazana wiedza ma shuizyé wlasciwemu nadzorowaniu produkeji, w szczegolnosci
przegladu dokumentacji produkcyjnej i analitycznej w ramach petnienia obowigzkow Osoby
Wykwalifikowanej/Osoby Kompetentnej.

Modut realizowany jest w formie dwoch kursow specjalizacyjnych.
1. Kurs specjalizacyjny: ,,Farmaceutyczna biotechnologia przemyslowa”

Cel kursu:

W ramach kursu specjalizujacy si¢ farmaceuta ma zapozna¢ si¢ z przemyslowymi
technologiami stosowanymi przy wytwarzaniu biofarmaceutykow, z organizacja produkeji
biotechnologicznej i wymogami prawnymi majgcymi zastosowanie w przemysle
biotechnologicznym.
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Zakres wiedzy teoretyczne]
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowaé przedstawiong ponizej wiedze.

1) Projektowanie i stosowanie podstawowych proceséw 1 metod biotechnologii
przemyslowe;j.

2) Procedury klasycznej biotechnologii przemystowej w  produkeji lekow  (np.
antybiotyki, witaminy) i wspdlczesne metody biotechnologii stosowane w produkcji
preparatdw immunologicznych, szczepionek i preparatow diagnostycznych.

3) Przemystowe wykorzystanie technologii rDNA.

4) Badania rozwojowe produktéw biotechnologicznych i zmiana skali produkcyjne;.

5) Zasady i specyfika kontroli oraz walidacji procesdéw biotechnologicznych w przemysle
farmaceutycznym w zgodzie z zasadami GMP, GEP 1 GAMP.

6) Zagadnienia prawne zwigzane ze stosowaniem organizmow  genetycznie
zmodyfikowanych (GMO) i produktéw uzyskiwanych przy ich wykorzystaniu.

7) Rodzaje i sposoby wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 24 godziny (3 dni robocze) w formie wykladow.

2. Kurs specjalizacyjny: ,,Kontrola jakos$ci leczniczych produktow
biotechnologicznych”

Cel kursu:

Kurs ma przygotowa¢ specjalizujgcego si¢ farmaceutg do analizy dokumentacji produkcyjne;j
produktéw leczniczych wytwarzanych z wykorzystaniem procedur biotechnologii
przemystowej i wykorzystania zalecen farmakopealnych w analizie leczniczych produktow
biotechnologicznych.

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowaé przedstawiong ponizej wiedze.

Metodologia  analizy  biofarmaceutykéw i innych  leczniczych  produktow
biotechnologicznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem metod farmakopealnych i metod
analizy bialek.

Wykaz umiejetno$ci praktycznych
W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosci:
1) oceny prawidlowosci  wynikow  kontroli  jakosci  substancji  czynnej
i biotechnologicznego produktu leczniczego;
2) oceny prawidlowosci kontroli jakodci produktu wytwarzanego jako produkt leczniczy
terapii zaawansowanej.

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu: 16 godzin (2 dni robocze) i obejmuje 8 godzin wykladow i 8 godzin
¢wiczen praktycznych.

Forma zaliczenia modulu IV
Kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem modulu u kierownika
specjalizacji.
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Kurs jednolity

Kurs specjalizacyjny: ,,Prawo medyczne”

Cel kursu
Oczekuje sie, ze farmaceuta po ukonczeniu kursu wykaze si¢ znajomoscig podstawowych
przepisdw prawa w zakresie wykonywania zawodu farmaceuty oraz odpowiedzialnosci.

Zakres wymaganej wiedzy
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowa¢ przedstawiong ponizej wiedze.

1)

2)

3)

4)

3)

6)

zasady sprawowania opicki zdrowotnej w $wietle Konstytucji Rzeczypospolitej

Polskiej;

zasady wykonywania dziatalnos$ci lecznicze;:

a) $wiadczenia zdrowotne,

b) podmioty lecznicze — rejestracja, zasady dzialania, szpitale kliniczne, nadzor,

¢) nadzor specjalistyczny i kontrole;

zasady wykonywania zawodu farmaceuty:

a) definicja zawodu farmaceuty,

b) prawo wykonywania zawodu,

¢) uprawnienia i obowigzki zawodowe farmaceuty,

d) kwalifikacje zawodowe,

¢) cksperyment medyczny,

f) zasady prowadzenia badan klinicznych,

g) dokumentacja medyczna,

h) prawa pacjenta a powinnosci farmaceuty;

zasady powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego:

a) prawa i obowigzki osoby ubezpieczonej i lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,

b) organizacja udzielania i zakres §wiadczen z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego,

¢) dokumentacja zwigzana z udzielaniem $wiadczen z tytulu ubezpieczenia;

zasady dziatania samorzadu farmaceutow:

a) zadania Naczelnej Izby Aptekarskiej 1 okregowych izb aptekarskich,

b) prawa i obowigzki czlonkéw samorzadu farmaceutow,

¢) odpowiedzialno$¢ zawodowa farmaceutow — postgpowanie wyjasniajgce przed
rzecznikiem odpowiedzialnosci zawodowej, postgpowanie przed sagdem (Naczelny
Sad Aptekarski, okr¢gowe sady aptekarskie);

odpowiedzialno$¢ prawna farmaceuty — karna, cywilna:

a) odpowiedzialno$¢ karna (nieudzielenie pomocy, dzialanie bez zgody, naruszenie
tajemnicy),

b) odpowiedzialnos¢ cywilna (ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej).

Forma zaliczenia kursu
Sprawdzian pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem kursu u kierownika
naukowego kursu.

Czas trwania kursu
16 godzin (2 dni) w formie wykltadow.
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5. FORMY I METODY SAMOKSZTALCENIA

A. Przygotowanie pracy pogladowej lub oryginalnej
Farmaceuta zobowigzany jest do przygotowania pod kierunkiem kierownika specjalizacji
pracy pogladowej lub pracy oryginalnej z dziedziny farmacji przemyslowej.

B. Studiowanie piSmiennictwa

Farmaceuta w toku calego szkolenia specjalizacyjnego jest zobowigzany poglebia¢ wiedze
przez stale $ledzenie i studiowanie literatury fachowej polskiej i obcojezycznej dotyczace;
farmacji przemystowej: obowigzujace akty prawne, farmakopee, podreczniki akademickie
(w jezyku polskim i angielskim) dotyczgce technologii i jakosci leku, wydawnictwa
monograficzne skierowane do pracownikow przemystu farmaceutycznego, publikacje
pogladowe w czasopismach polskich i zagranicznych.

6. METODY OCENY WIEDZY I UMIEJETNOSCI PRAKTYCZNYCH

A. Kolokwia i sprawdziany umiej¢tnosci praktycznych
Farmaceuta w czasie szkolenia specjalizacyjnego zdaje kolokwia i sprawdziany:
1) sprawdzian na zakonczenie kazdego kursu specjalizacyjnego z zakresu wiedzy
i umiejetnosci praktycznych objetych programem kursu - u kierownika kursu;
2) na zakonczenie stazu kierunkowego kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej
i sprawdzian umiejetnosci praktycznych objetych programem stazu kierunkowego -
u opiekuna stazu kierunkowego,
3) na zakonczenie modulu kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objgtej programem
danego modutu — u kierownika specjalizacji.

B. Ocena pracy pogladowej lub oryginalnej
Oceny i zaliczenia przygotowanej przez farmaceut¢ pracy pogladowej lub oryginalne;
dokonuje kierownik specjalizacji.

C. Ocena znajomosci piSmiennictwa
Farmaceuta przedstawia sprawozdanie z przegladu pismiennictwa fachowego - jeden raz
w roku. Oceny dokonuje kierownik specjalizacji.

II. STANDARDY SZKOLENIA SPECJALIZACYJNEGO

1. Kwalifikacje kadry dydaktycznej

1. Szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie farmacji przemyslowej moze prowadzi¢
podstawowa jednostka organizacyjna uczelni (jednostka szkolaca), ktéra prowadzi
studia na kierunku farmacja, po uzyskaniu akredytacji do prowadzenia szkolenia
specjalizacyjnego.

2. Jednostka szkolgca zapewnia kadre dydaktyczna, posiadajaca merytoryczng wiedzg
i umiejetnosci praktyczne w dziedzinach zwigzanych z realizowanym programem
specjalizacji, stanowigcg gwarancj¢ wysokiego poziomu szkolenia specjalizacyjnego.

3. Kursy specjalizacyjne i staze kierunkowe prowadza nauczyciele akademiccy oraz inni
niezbedni pracownicy posiadajacy wiedzg teoretyczng i umiejetnoscei praktyczne w
dziedzinach zwigzanych z realizowanym programem kursu lub stazu.

4. Jednostka szkolaca posiada w swojej dokumentacji imienng liste 0sob prowadzacych
zajecia w ramach poszczegdlnych modutow nauczania.
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8.

Kierownikiem specjalizacji moze by¢ farmaceuta, ktory posiada tytul specjalisty
w dziedzinie farmacji przemystowej lub w dziedzinie pokrewnej albo farmaceuta
posiadajacy decyzje ministra wlasciwego do spraw zdrowia o uznaniu
dotychczasowego dos$wiadczenia zawodowego i dorobku naukowego farmaceuty za
rownowazny ze zrealizowaniem programu wlasciwej specjalizacji.

Obowiazki opiekuna stazu kierunkowego moze pelni¢ osoba posiadajgca tytul
specjalisty w dziedzinie odpowiedniej dla kierunku stazu albo osoba posiadajgca
decyzje ministra wlasciwego do spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowego
doswiadczenia zawodowego i dorobku naukowego farmaceuty za rownowazny ze
zrealizowaniem programu wlasciwej specjalizacji.

2. Baza dydaktyczna do realizacji programu kursow i stazy kierunkowych

1

2)

3)

Baza dydaktyczna do prowadzenia kursow specjalizacyjnych i stazy kierunkowych
powinna by¢ dostosowana do liczby 0sob realizujacych szkolenie specjalizacyjne.
Jednostka  szkolagca  zapewnia odpowiedniec miejsca  realizacji  kursow
specjalizacyjnych i stazy kierunkowych, wyposazone w sprzet niezbgdny do
nabywania wiedzy i ksztalcenia umiejetnosci praktycznych objetych programem
specjalizacji:
a) sale seminaryjno-wykltadowe i ¢wiczeniowe wyposazone w sprzet audiowizualny,
b) pracownie wyposazone w sprzet i aparatur¢ niezbedne do realizacji programu
kursu specjalizacyjnego lub stazu kierunkowego,
¢) biblioteke posiadajgca zalecane w programie specjalizacji pi$miennictwo, dostep
do Internetu.
Kursy specjalizacyjne i staze kierunkowe objete programem specjalizacji moze
realizowa¢ akredytowana jednostka szkolgca uczelni medycznej w ramach swojej
struktury organizacyjnej lub mogg realizowa¢ inne podmioty, z ktérymi jednostka
szkolgca zawarla porozumienie na realizacje okre§lonych kursow specjalizacyjnych
lub stazy kierunkowych.
Miejscem odbywania stazu podstawowego moze by¢ wytwornia farmaceutyczna,
hurtownia farmaceutyczna, jednostka badawczo-rozwojowa, w tym akademicka,
zajmujaca si¢ technologig lub analizg substancji aktywnych lub produktow
leczniczych, kontrolg wyrobéw medycznych, instytucja zajmujgca si¢ kontrolg
wytwarzania lub dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, firma
konsultingowa dziatajaca w branzy farmaceutyczne;.

3. Sposob realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego

D

2)

3)
4)

5)

Jednostka szkolaca zapewnia sprawng organizacje procesu dydaktycznego oraz
prowadzi w sposob ciggly wewnetrzny system oceny jakosci szkolenia
specjalizacyjnego.

Realizacja programu specjalizacji uwzglednia aktualng wiedze, osiggnigcia teorii
i praktyki oraz wyniki badan naukowych istotnych dla szkolenia specjalizacyjnego w
dziedzinie farmacji przemystowe;.

Metody ksztalcenia sg wlasciwie dobrane do przedmiotu oraz realizowanych celow
ksztalcenia.

Kazda osoba prowadzgca zajecia zobowigzana jest przedstawia¢ dodatkowe aktualne
lektury zwigzane z omawianym zagadnieniem.

Realizacja programu specjalizacji odbywa si¢ na podstawie harmonogramu zajgc
opracowanego w formie pisemnej.
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6) Ocena wiedzy i nabytych umiejetnosci uwzglednia formy oceny wiedzy
i umiejetnosci praktycznych okreslonych w programie specjalizacji.

4. Wewnetrzny system oceny jakosci szkolenia specjalizacyjnego

Farmaceuci realizujacy szkolenie specjalizacyjne beda objeci sondazem (droga anonimowej
ankiety) dotyczacym jakosci ksztalcenia (przygotowanie kadry, baza dydaktyczna, programy
ksztatcenia itp.).

Przedmiotem oceny jakosci szkolenia specjalizacyjnego bedzie w szczegdlnosci:

1) realizacja programu specjalizacji, organizacja i przebieg szkolenia specjalizacyjnego,
harmonogram kurséw specjalizacyjnych stazy kierunkowych i innych form
ksztalcenia, sposob oceniania wiedzy i umiej¢tnosci praktycznych;

2) stopien przydatnosci przekazywanej farmaceutom wiedzy oraz umiejgtnosci
praktycznych;

3) sposdb prowadzenia zajeé, stosowane metody ksztalcenia i pomoce dydaktyczne.

Na podstawie analizy wynikéw sondazu proces szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie
farmacji przemystowej bedzie w razie potrzeby modyfikowany.
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